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에 스 시 탈 로 프 람 옥 살 산 염 


렉 사 프 로 * 는 덴마크 4. 1.0666 ^/8 사 가 개 발 한 항 우 울 제 로 유 효 성 분인 에 스 시 탈 로 프 람 (Es1- 
talopram) 은 순수 68- 이 성 질 체 이 며 , serotonin transporter 대한 고 유 한 작 용 기 전 으로 신 경 세포 
에서 561010111 (5-47) 의 재 흠 수 를 강 력 하고 선 택 적 으로 억 제 하여 5601011 의 효 력 을 증 강 시킴 
다. 에 스 시 탈 로 프 람 은 이러한 선택적 세로토닌 효력 증강 효과 (enhanced serotonergic Output) 
브아 


러한 
에 의해 주 요 우 울 장애, 공 황 장애, 사 회 불 안 장애 및 범 불 안 장 애 에 대하여 치료 효 과 를 나 타 냄 니다. 


원 료 약품 및 그 분량 
렉 사 프 로 * 정 5000: 이 약 1 정 (92.2500) 중 

유 효 성 분: 에 스 시 탈 로 프 람 옥 살 산 염 (별 버그 이 6.3900( 에 스 시 탈 로 프 람 으로서 509) 
- 첨가제: : 스 테 아 르 산 마 그 네 슴 오 파 드 라 이 흰 색 (〉/-6-28849), 크 로 스 카 멜 로 오 스 나 트 륨 , 탈 크 , 
프 로 좀 브 SCCRM1158 
렉 사 프 로 * 정 1009: 이 약 1 정 (128.109) 중 
- 유 효 성 분: 에 스 시 탈 로 프 람 옥 살 산 염 ( 별 규 ) ………………………………… 12.7709( 에 스 시 탈 로 프 람 으로서 1009) 
- 첨 가제: 스 테 아 르 산 마 그 네 슴 , 오 파 드 라 이 흰 색 (0Y-8-28849), 크 로 스 카 멜 로 오 스 나 트 륨 , 탈 크 , 
프 로 좀 브 ScCRM1158 
렉 사 프 로 * 정 159: 이 약 1 정 (191.2509) 중 
- 유 효 성 분: 에 스 시 털 로 프 람 옥 살 산 염 (별 번가 aint 19.16000( 에 스 시 탈 로 프 람 으로서 1500) 
- 첨 가제: 스 테 아 르 산 마 그 네 슴 , 오 파 드 라 이 흰 색 (2/-6-28849), 크 로 스 카 멜 로 오 스 나 트 륨 , 탤 크 , 
프 로 좀 브 SCCRM1158 
렉 사 프 로 * 정 2000: 이 약 1 정 (25500) 중 
- 유 효 성 분: 에 스 시 탈 로 프 람 옥 살 산 염 ( 별 규 ) ……………… 25.5400( 에 스 시 탈 로 프 람 으로서 2070) 
- 첨 가제: 스 테 아 르 산 마 그 네 슴 , 오 파 드 라 이 흰 색 (2/-6-28849), 크 로 스 카 멜 로 오 스 나 트 륨 , 탈 크 , 
프 로 솜 브 5CCRM1158 


서사 
oo 
렉 사 프 로 " 정 5010 : 한쪽 면 에 가 새겨진 흰 색 의 원형 필 름 코 팅 정 
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고 


렉 사 프 로 " 정 10170 : 한쪽 면 에 분 할 선과 ㄷ 이 새겨진 흰 색 의 장방형 필 름 코 팅 정제 
렉 사 프 로 * 정 15019 : 한쪽 면 에 분 할 선과 6, 이 새겨진 흰 색 의 타원형 필 름 코 팅 정제 
렉 사 프 로 " 정 20110 : 한쪽 면 에 분 할 선과 ㄷ , \ 이 새겨진 흰 색 의 타원형 필 름 코 팅 정제 


요번 ㆍ 요량 

오브 oo 

1 일 20g 을 초 과 하는 용 량 에 대해서는 안 전 성 이 확 립 되어 있지 않습니다. 

이 약 은 1 일 1 회 아 침 이나 저 녁 에 식 사 와 관 계 없이 투 여 합니다. 

1) 성인 

(1) 주 요 우 울 장애 : 상 용 량 으로 1 일 1 회 100 을 투 여 합니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 최대 209 까 
지 증 량 할 수 있습니다. 이 약 의 용 량 을 20170 으 로 증 량 하고자 할 경우, 최소 1 주 이상의 간 격 을 두 
고 증 량 하여야 합니다 

일 반 적 으로 항 우 울 제 의 효과 발 현 에는 2-4 주 가 필 요 합니다. 증 상 이 소 멸 된 후에도 치료 효 과 를 확실 
히 하기 위하여 최소 6 개 월 의 악 물 치 료 가 필 요 합니다. 

(2) 광 장 공 포 증 을 수 반 하거나 수 반 하지 않는 공 황 장애 : 초 기 용 량 으로 1 일 5000 글 1 주 간 투 여 한 후 1 
일 1000 으 로 증 량 하는 것이 권 장 돈 퇴 니다 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 최대 20170 까 지 증 량 할 수 있습 


최대 효 과 는 약 3 개 월 후에 나 타 납니다. 공 황 장 애 의 치 료 에서 이 약 의 1 도 장기간 투 여 시 의 
안전성 및 유 효 성 에 대해서는 체 계 적 으로 연 구 되지 않았습니다. 의 사 는 각 }2 각 의 ' 자 들을 주 기 적 으로 

als 1 여 지속적인 치 료 의 필 요 성 을 결 정 해야 합니다. 

불 안 장애 : 상 용 량 으로 1 회 100 을 투 여 합니다. 일 반 적 으로 증 상 의 개 선 을 위해서 2-4 

주가 필 요 합니다 그 이 후 에 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 5070 으 로 감 량 하거나 1 일 최대 20070 으 로 증 


사 회 불 안 장 애 는 만성적 경 과 를 Ee 오 실 환 으로 치료 기로 의 확실히 하기 위해 12 주 동안 치 료 를 
지 속 하는 것이 권 장 됩니다. 반 응 을 보이는 환 자 들 에 대한 장 기 치 료 는 6 개 월간 연 구 되었으며 재 발 을 
예 방 하기 위하여 개 개 의 환 자 별로 고 려 합니다. 장 기 치 료 의 유 용 성 에 대하여 정 기 적 으로 재 평 가 하여 
야 합니다. 

사 회 불 안 장 애 는 특정 장 애 에 대한 잘 규 정 된 진단 놈 
니다. 약 물 치 료 는 사 회 불 안 장애가 유 의 하게 직업 및 사회 힐 동 을 eS 경 우 에 한해 실 시 합니 
약 물 치 료 와 인 지 행 동 요 법 의 8 ^ 
입니다. 

러 범 불 안 장애 : 초 기 용 
일 최대 20109 까 지 증량 
~ 공 개 투 여 에 반 응 한 2 
습니다. 의 사 는 각 각 의 환 자 에 ? 
야 합니다. 
(5) 강 박 장애 : 
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대해 최소 6 개 월간 1 일 200 을 투 여 한 장기 투여 시 험 이 실 시 되었 
있어서 이 약 의 장 기 치 료 의 유 용 성 에 대하여 정 기 적 으로 재 평 가 하여 


18 주 공 개 투 여 에 반 응 한 환 자 들 에 대해 최소 24 주 간 1 일 1070 또는 2070 을 투 여 한 장기 투여 시 
험 이 실 시 되었습니다. 강 박 장 애 는 만 성 질 환 이므로 증 상 의 회 복 을 확 신 할 수 있도록 충분한 7 간 동 
안 투 여 해야 하며, 이 약 을 장기 투 여 할 경 우 에는 개개 환 자 에 대한 유 용 성 과 투 여 용 량 을 정 기 적 으로 


재 평 가 합니다 

2) 신 장 애 환자 

경 미 하거나 중 등 도 의 신 장 애 환자 
< 3000/000) 의 경우 주 의 해야 합 
3) 간 장 애 환자 


초 회 량 으로 1 일 5070 을 처음 2 주 간 투 여 하는 것이 권 장 됩니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 1070 까 지 


능 성 을 피하기 위해 최소 1-2 주 에 걸쳐 점 차 적 으로 


9 잘 지를 하기 위한 AOE 전환 관련 
위한 40 저 해제 투 약 을 중 단 하고 동 제제 치 료 를 시작할 경우 적 
료 를 위해 /&0 저 해제 투 여 를 시 작 하 려면 동 제제 투약 


기 


르 
글 적어도 14 일 이 경 과 해야 합니다. 
6 이 리드 또는 메 칠 렌 블 루 와 같은 다른 
리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 저 제 를 투 여 받는 환 자 는 세로토닌 증후군 위험성 증가 때 
에 동 제제 투 여 를 시 작 6 " 시더 만 팁 니다. 입 원 을 포함한 다른 중 재 적 시 술 들 
상태 치 료 를 필 요 로 하는 환 자 의 경 우 는 투 여 를 고려해야 합니다. 


MAO 제 


이미 동 제 제 를 투 여 받는 환 자 에게 리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 를 긴급히 투 여 할 
필 요 가 있을 수 있으며, 리 네 졸 리 드나 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 에 대한 대 제 약 몰이 없고 특 정 환 
자 에서 리 네 졸 리 드 또는 점 맥 주 사 용 메 질 렌 클루 제제 치 료 의 유 익 성 이 세로토닌 증후군 위 험 성 을 상 
회 한 다고 판 단 되는 경우 동 제 제 를 즉시 중 단 하고 리 네 졸 리 드 또는 절 빅 수 시은 메 칠 렌 블루 제 제 를 
투 여 할 수 있습니다. 혼자 리 네 졸 리 드 또는 are ue 블루 제 제 를 투 여 한 지 2 주 또는 마 
지 막 투여 후 24 시 간 중 먼저 오는 시 점 에서 세로토닌 증후군 증 상 을 모 니 터 림 8 | 야 합니다. 리 네 졸 
리드 또는 정 맥 주 사 용 께 칠 렌 블루 제제 마지막 투 여 로부터 24 시 간 후 동 제제 치 료 를 다시 시작할 
수 있습니다. 


비 정 맥 투 여 ( 경 구 정제 또는 국 소 주 사 ) 로 메 칠 렌 블루 제제 투여 또는 동 제 제 를 ro 이하 성 백주 
| 험 성은 명 확 하지 기이 이오 불 구 하고 임 상 의 는 이러한 사 용 에 대한 서 
로 토 닌 증 후 군 의 응 급 증상 가 능 성 을 인 지 해야 합니다. 


1. 경고 
자 살 성향 및 미 항우울제 
주 요 우 울 증 이나 다른 정 신 과 적 질 환 을 가진 소 0 아 , 청소년 및 젊은 성 인 (18~24 세 ) 에 대한 단 기 간 의 
연 구 에서 항 우 울 제 가 위 약 에 비해 자살 충 동 과 행 동 (자살 성 향 ) 으 위 험 도 를 증 가 시킨다는 보 고 가 있 
습니다. 소아, 청소년 또는 젊은 성 인 에게 이 약 약 0 이나 다른 하 } 으 오제 투 여 를 고 려 중 인 의 사 는 임 임 상 적 
인 필 요 성 이 위 험 성 보다 높 은 지 항 항상 신중 중 하 게 . 고 려 해 야 만 합니다. 단 기 간 의 연 구 에서 25 세 이상의 
성 인 에서는 위 약 과 비 교 하였을 때 항 우 올 제가 자살 성 향 의 위 험 도 를 증 가 시키지 않았고, 65 세 이상 
의 성 인 에서는 위 약 에 비해 항 우 울 제 에서 이러한 위 험 이 감 소 하였습니다. 우울증 및 다른 정 신 과 적 
질환 자 체 가 자살 위험 증 가 와 관 련 이 있습니다. 항 우 울 제 로 치 료 를 시작한 모든 연 령 의 환 자 는 적 
절 히 모니터링 되어야 하며 질 환 의 악화, 자살 성향 또 또는 적개심, 공격성 분노 등 드 다른 비정상적인 
행 동 의 변 화 가 있는지 주의 깊게 관 찰 되어야 합니다. 환 자 의 | 지족 이나 보호자 또한 환 자 를 주의 깊 
게 관 찰 하고 필요한 경우 의 사 와 연 락 하도록 지 도 합니다. 이 약 은 소아 및 청 소 년 에 서 의 사 용 은 승 승 
인 되지 않았습니다 


2. 다음 환 자 에는 투 여 하지 마십시오. 
1) 이 약 의 주 성 분 인 에 스 시 탈 로 프 람 , 라 세 미 체인 시 탈 로 프 람 또는 이 약 의 다른 성 분 에 과 민 성 이 있 
는 환자 


정 신 질환 치 료 를 위해 이 해 제 를 병 용 투 여 하거나 이 약 투여 중단 후 14 일 이내에 160 
서 해 제 를 투 여 하는 것은 세로토닌 증후군 위 험 성 을 증 가 시키기 때문에 금 기 입니다. 정 신 질환 치 료 를 
야 으 | 
별 


투 여 하는 것 또한 금 기 입니다. ( 용 법 * 용 량 항 
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Lae 2 





가 능 성 이 있습니다. 


질병 소 인 이 있는 환 자 들 에게 안 구 내 압 을 상 승 ㅅ ^ 할 
내장 병 력 이 사 용 하여야 합니다 


르 
따라서 폐 쇄 우 각 녹내장 환자 또는 녹내장 병 력 이 있는 환 자 는 이 약 을 주 의 하여 
4. 이 상 반응 
이 상 반 응 은 약 후 시작 후 처음 1-2 주 에 가장 빈 번 하게 발 생 하였으며, 대 제 로 투 여 를 지 속 하면 


[다 
1) SSRs 이이 아시고 이 약 의 위 약 - 대 조 임상 시험 또는 시판 후 자발 보 고 에서 나타난 이 
상 반 응 을 아래 표 에 기 관 계 와 빈도 별로 정 리 하였습니다. 


cebo-corrected) 값 은 아닙니다. 발 


생 빈 도 는 다 음 과 같이 정 의 됩니다 : 매우 흔 행 (> 1/10), 흔 항 (> 1/100 에서 (1/10), 흔하지 않 음 (> 
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1/1000 에서 < 1/100), 드 붉 (> 1/10000 에서 < 1/1000), 매우 드 물 (< 1/10000), 또는 알려지지 
않 음 (주어진 자 료 에서 측정 불가능) 
기관계 분류 빈도 이 상 반응 
혈액 및 림 프 계 장 애 알려지지 않음 ㅣ 저 혈 소 판 증 
면 역 체계 장애 드물 아 나 필 락 시 스 반응 
내 분 비 계 장애 알려지지 않음 ㅣ 부적절한 항 이 뇨 호 르 몬 (40H) 분비 
흔 함 식 욕 감소, 식 욕 증가, 체 중 증가 
대사 및 영 양 장애 흔하지 않음 체 중 감소 
알려지지 않음 ㅣ 저 나 트 륨 혈증, 식 욕 부진" 
™ 불안, 안절부절, 비 정 상 꿈 
때 여 성 과 남성: 성 욕 감소, 여성: 성 불 감 증 
정 신 계 장 애 흔하지 않음 이 갈 이, 초조, 신 경 과민, 공 황 발작, 혼 돈 상태 
드 붉 공격, 이 인 증 , 환각 
알려지지 않음 ㅣ 조 증 , 자 살 관념, 자 살 행동! 
흔 함 불면증, 졸 림 , 어지러움, 지 각 이상, 떨림 
신 경 계 장애 흔하지 않음 미 각 장애, 수 면 장애 실신 
드 묶 세로토닌 증후군 
알려지지 않음 ㅣ 운 동 이 상 증 , 운 동 장 애 , 경련, 정 신 운 동 불 안 / 정 좌 불 능 증 
안 질환 흔하지 않음 산동, 시 각 장애 
귀 및 미 로 계 장애 흔하지 않음 이명 
흔하지 않음 빈맥 
심 질환 = 포도 . 
알려지지 않음 심 전 도 01 연 장 다 형 성 심 실 빈 먹 (Torsade 06 Pointes) 
을 포함한 심 실 성 부정맥 
혈관계 장애 알려지지 않음 ㅣ 기 립 성 저혈압 
흐 흠 기게, 흉곽 흔 함 부 비 동 염 , 하품 
종격동 장애 흔하지 않음 코피 
매우 흔 함 구역 
위장관 장애 흔 함 설사, 변비, 구토, 구 갈 
흔하지 않음 위 장 관 내 출 혈 ( 직 장 출혈 포함) 
간 담 도계 장애 알려지지 않음 ㅣ 간염, 간 기 능 검사 이상 
흔 함 발 한 증가 
피부, 피 하 조직 장애 흔하지 않음 두드러기, 탈모, 발진, 가려움 
알려지지 않음 ㅣ 반 상 출혈, 혈 관 부종 
근골격계, 은 함 관절통, 근육통 
결 합 조 직 장애 알려지지 않음 ㅣ 횡 문 근 융해 
신장, 요 로 계 장애 알려지지 않음 ㅣ 요 저 류 
흔 함 남성: 사 정 장애, 발 기 불능 
생 식 기 계 , 유 방 장애 흔하지 않음 여성: 자 궁 출혈, 월 경 과다 
알려지지 않음 ㅣ 유 습 누설, 여성: 산후 출혈”, 남성: 지 속 발 기 증 
전 신 장애 및 흔 함 피로, 발열 
투 여 부위 상태 흔하지 않음 부종 
자 살 관 념 과 자 살 행 동 은 이 약 의 투여 도중 또는 투여 중단 직 후 에 보 고 되었습니다. 
" 이들 이 상 반 응 은 88 미 계 약 물 에서 보 고 되었습니다. 
3 이들 이 상 반 응 은 691/96 계 약 물 에서 보 고 되었습니다. 
2) 다 음 은 55 미 8 계 약 물 에서 나타나는 이 상 반 응 입니다: 소아, 청소년 및 젊은 성 인 (18~24 세 ) 에 서 의 


자살 성 향 의 증가 
3) 시판 후에 주로 여성, 저 칼 륨 혈증, 기 존 에 07 간격 연 장 이 있거나 심 장 질 환 이 있 
간격 연장 및 다 형 성 심 실 빈 믹 (Torsade de 100 0169) 

4) 주로 504 이상의 환 자 를 대 상 으로 한 역 학 조 사 에서 Ss 미 8 몰 
골절 위 험 이 증 가 하는 것으로 나 타 났 습니다. 

5) 국 내 에서 4 년 동안 실시한 시판 후 사 용 성 적 조 사 결과 이 상 반 응 의 발 현 증 례 율 은 인 과 관 계 와 상관 
없이 4.39%(60 레 /1 ,068 레 로 보 고 되었습니다. ' 구 역과 두통 이 0.37%(5/1, 368 명 , 5 건 ) 로 가장 많 
았고, ' 변 비 ' 와 ' 어 지 러 움 ' 이 0.29%(4/1,368 명 , 4 건 ), ' 구 강 건 조 증 ' ' 복 통 ' 불 면 증 ' ' 체 중 증 가 ' 가 
0.22%(3/1 1.368 명 , 3 건 ), 발 열 ', ' 구 토 ' ' 소 회 불량, ' 장 염 ' ' 감 각 이상, '7 기침, ' 성 기 능 0 | 상 , ' 두 근 거 림 ' 
이 0.15%(2/1,368 명 , 2). 외 ' 설 사 , ' 마 비 ', ' 추 체 외 로 장애, ' 편 두 통 ' ' 성 욕 감소; ' 식 욕 부진 ' 환 각 ' 
' 천 식 ' ' 호 흡 곤란! 골절" 관 절 통 ' ' 고 혈 압 ' 이 각 각각 0.07%0/1368 명 1 긴 으로 보 고 되었 습니다 그 중 
약 물 유 해 반응 발 현 율 은 0.809%01/1.368 명 , 12 겐 로 구 역 이 0.22%(3/.368 명 , 3 건 , 복통, 졸 림 ' ' 
성 기 능 이 상 ' 이 각각 0.15%(2/1,368 명 , 2 건 ) 그 외 ' 어 지 러 움 ', ' 성 욕 감소, ' 체 중 증 가가 각각 
0.07%(1/1,368 명 , 1 건 ) 로 보 고 되었 습니다. 


보 고 된 이 상 반 응 을 기 관 별 로 분 류 하면 다 음 과 같습니다. 
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(1) 위 장 관 계 : 구역, 변비, 구 강 건조증, 복통, 구토, 소 화 불량, 장염, 설사 

2) 중추 및 말 초 신경계 : 두통, 어지러움 감 각 이상, 마비, 추 체 외 로 장애, 편두통 

(3) 정 신 신경계 : 졸 림 , 불면증, 공격적 반응, 성욕 감소, 식 욕 부진, 환각 

6 호 흡 기 계 : 기침, 천식, 호 흠 곤란 

(6) 대사 및 영 양 이상 : 체 중 증가 

(6) 전 신 이상 : 가슴 통증, 발열 

(/) 근골격계 : 골절, 관절통 

생 식 기 계 (남성) : 성기능 이상 

(9 심 혈 관 계 : 두 근 거림, 고혈압 : 

6) 국 내 에서 시판 후 사 용 성 적 조 사와 별도로 보 고 된 이 상 반 응 이 80 명 의 환 자 에서 88 건 이 있었으며, 
구역 15 건 , 두통 14 건 , 어지러움 9 건 , 졸음 8 건 , 위 장 장애 6 건 , 속 쓰 림 5 건 , 진정 4 건 , 구 갈 , 성 욕 감 
소 , 식 욕 감소 각각 3 건 , 구 강 건조, 소 화 불량 발한 빈 뇨 , 성 기 능 이상, 진전, 체중 중 증 가 각각 2 건 및 복 
부 불쾌감, 불안, 불면증, 환시 각각 {건이 보 고 되었습니다. 이 중 두통, 빈 뇨 는 예 상 하지 못한 이 상 반 
응 이 었 습 니 ㅁ 

응 이었습니다. 

5. 일반적 주의 

다 음 의 주 의 사 항 은 모든 SSR1s 계 (Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors: 선택적 세로토닌 재 
흡수 억제제] 항 우 울 제 에 적 용 됩니다. 

1) 역 행 성 불안 

공 황 장애 환자 중 일 부 에서 항우울제 투여 시작 초 기 에 불안 증 상 의 증 가 가 경 험 될 수 있습니다. 이 
러한 역 행 성 반 응 은 일 반 적 으로 치료 시작 후 처음 2 주 이내에 사 라 집니다. 불안 발생 가 능 성 을 줄 
이 

2) 

간 

늘 

간 

3) 


$SRIs 는 조 증 / 경 조 증 의 경 험 이 있는 환 자 에게는 주 의 하여 사용해야 합니다. 조 증 상 태 로 활 성 화 된 
환 자 의 2 경 우 에는 89135 의 투 여 를 중 단 해야 합니 

대조 임 상 시 험 에서 증 명 되 지 는 않았으나 양 극 성 장 애 를 가진 환 자 에서 우울증 삽화 기 간 에 항우울제 

를 사용 시 소승 또는 조울증 삼 화 를 촉 진 할 가 능 성 이 있습니다. 따라서 헝 항 우 울 저 제 투여 전 자살, 양 

극성 장애 또는 우 울 증 의 가 족 력 을 포함한 자세한 정 신 과 적 병 력 에 대해 확인 하여 양극 

능 성 이 있는지 선 별 하여야 합니다 
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한 
는 우 려 가 장기간 지속 
! 임 상 시 험 의 통합 분 석 은 이러한 약물 
2 및 젊은 성 인 18-24 세 애서 자살 생각 및 행 동 (살성 
| 었 습니다. 단 기 간 의 연 구 에서는 25 세 이상의 성 인 에서 위 
위험 가를 나타나지 알 있습니다 65 세 이상의 성 인 에서 
험 이 감 소 하였습니다 
신고 
5 


여 
는 오이 악화 
항 우 울 제 (694 및 기타 
및 다른 정 신 과 적 질환 
의 위 험 도 를 증 가 시킨다는 것을 나 
비 교 하였을 때 항 우 움 제가 자살 성혼 
해 항 우 울 제 에서 이러한 
요 우 울 증 가 박 장애 또 또는 다른 종 
합 분 석 은 4.400 명 이상 
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과적 질 환 을 가진 소아 및 청 소 년 을 위약 
| 에 서 의  9 개 항 우 울 제 에 관한 총 24 건 의 단기간 임 상 시 
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험 을 포 함 하였습니다. 주 요 우울증 및 다른 정 신 과 적 질 환 을 가진 성 인 을 대 상 으로 한 


ㄷ Heh 가 다 든 | Sto 으 oO; = 위약 대조 moo 
시험 통 합 분 석 은 7/,000 명 이상 환 자 에 서 의 11 개 항 우 울 제 에 관한 총 295 건 의 단 기 건 중앙값: 2 


7 
HA 

월 의 지속 기간) 임 상 시 험 을 포 함 하였습니다. 악 물 간에 자 살 성 향 의 위 험 도 에 있어서는 상당한 차 이 7 
있었으나, 연 구 된 대 부 분 의 모든 약 물 에서 젊은 성 인 에 서 의 자 살 성향 증가 경 향 이 있었습니다. 다른 


적 응 증 들 간 에 자 살 성 향 의 절대적 위 험 도 에 있어서 차 이 가 있었으며, 주 요 우 울 증 에서 가장 발 생 수가 
높 았 습니다. 그러나, 위 험 도 의 차 이 (항우울제 v5 위 야 ) 는 연령층 내 에 서 , 그리고 적응증 간에 상대적 














으로 안 정 하였습니다. 이러한 위 험 도 의 차 이 ( 치 료 받은 환자 1,000 명 당 자 살 성향 발 생 수 에 있어서 
항 우 울 제 - 위 약 간 의 차 이 ) 를 아래 표 1. 에 나 타 내 었 습 니다. 
표 1. 
연령대 치 료 받은 환자 1,000 명 당 자 살 성향 발 생 수 에 있어서 항 우 울 제 - 위 약 간 의 차이 
항우울제 관련 증가 
14 예 많음 
5 예 도 
항우울제 관련 감소 
1 예 ~ 
6 예 적음 





소아 임 상 시 험 에서도 자 살 은 발 생 하지 않았습니다. 성 인 에 서 의 임 상 시 험 에서는 자 살 이 발 
그 수 는 자 살 에 대 악 물 의 영 향 에 대해 어떤 결 론 을 내릴 만큼 충 분 하지 않았습니다 
자 살 성 향 의 위 험 이 약 물 의 장 기 간 ( 즉 , 여 러 달 이상) 사 용 에까지 확 장 될 수 있는 지에 대해서는 알려 
져 있지 않습니다. 그러나, 우 울 증 을 가진 성 인 을 대 상 으로 한 위와 대 조 의 ‘on 임 상 시 험 으 로 부 
터 항 우 울 제 의 사 용 이 우 울 증 의 재 발 을 지 연 시킬 수 있다는 충분한 근 거 가 있 
(5) 성 인 이나 수개월 이상의 장기 투여 환 자 에서도 사 실 성 향 의 층 

제 를 사용 중인 환 자 는 투여 초기 수개월 동안 또는 용량 변경 겨 (증량 혹 
자하, 적개심 등 의 발현 및 / 또 는 악 화 를 주 의 깊게 모니터링 | 하여야 합 Ｌ 
(6) 항우울제 사용 환 자 에서 불안, 초조, 공 황 장애, 불면, 흥 | 
경 조 증 , 조 증 이 나타날 수 있는데, 이러한 증 상 과 연 연 관 성 은 아히 
상일 수 있으므로 주 의 합니다. 그리고 가족 및 보 호 자 에게 이러한 증 상 이나 자 살 성 향 임 상 적 악 화 에 

모 니 터 링 하여 증상 발 현 시 즉시 의 사 에게 알 리 도록 지 도 합니다 
[7 우 올 증 상의 계 속 적 인 악화 자 살 성 항의 발현 또는 자 살 성 항의 전 구 증 상 일 가 능 성 이 있는 증상 
! 자 에게 나타난 것이 아닌 증 생 ) 이 나타나면 이 약 의 투 여 중 딘 


증 이나 갑 작 스 러운 증상 원 래 의 환 
(8) 다른 정 신 질 환 을 가진 환 자 를 치료할 때에도 주요 우울증 환 자 를 치료할 때 와 동일한 예 방 조 치 를 





사 건 의 기 왕 력 이 있거나 투여 개시 전에 ㅅ 누 관 념 이 유 의 하 7 
살 충동 또는 자살 시 도 의 위 험 성 이 더 크 므 로 투 여 기간 동안 주의 


6) 정 좌 불 능 증 / 정 신 운 동 불안 


9R15/9NRls 의 | 투 여 는 불 쾌 감 과 불 안 감 을 동 반 하고 가만히 않거나 서 있 을 수 없 

야 하는 증 상 을 특 징 으로 하는 정 좌 불 능 증 의 발 현 과 연 관 이 

납니다, 이러한 증 상 이 나타나는 환 자 에게 용 량 을 늘리는 것은 해 로 울 수 있 

7) 저 나 트 륨 혈증 

$$Rls 의 사용시 대개 항 이 뇨 호르몬 분비 

고 되었으며, 일 반 적 으로 약물 투여 중 단 으로 회 복 되 었 습 니 ㄷ 
를 여 


8 

SSRls 에 의해 반 상 출 혈 , 자 반 병과 같은 피부 출혈 이 상 이 보 고 되었습니다. 6906 또는 SNRs 산후 

(7. 임부 및 수 유 부 에 대한 투 여 ' 항 잡 죄 ) 특히 경 구 용 항 항 응 고 제나 

| 는 ^ 도 알려진 약물 ( 예 비 정 형 적 이식 물 , 페 노 티 아 진 계 . 대부분 
산 , 비 스 테 로 이 드 계 보가 6), 티 클 더 | 딘 , 디 피 리 다 몰 ) 을 투 

거진 환 자 에게 $SRls 를 투 여 하는 시 0 「 

자 nvulsive heap) 

ou 행 치 료 에 대한 사용 경 험 이 제 한 적 이기 때문에 
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주 의 해야 합니다. 
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우 주 의 하도록 합니다. 
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를 포 황 한 로닌 르 이니라" 
이를 단 독 으로 투 여 했을 뿐만 아니라 특 닌 작 동 성 약 물 들 [ 트 립 탄 계열 약 둘 ( 수 마 트 
항우울제, 아 편 계 ( 펜 타 닐 등), 리틀, 트 라 0 늘 트립토판 부 스 피론 비게 그 John's 
1001) 포함] 및 새 로 토 닌 대 사 를 저 해 하는 약 물 들 특 리들 다 정 신 질환 치 료 를 우 
리 네 졸 리 드 및 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 와 같은 


(SNRs) 및 세로토닌 선 택 적 재 흡수 
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위 협 하는 세 로 토 닌 증후군 발 전 이 보 고 되었습니다. 
세로토닌 증후군 증 상 은 정 신 상 태 변 화 ( 예 , 초조, 환각, 섬 망 , 혼수), 자 율 신 경 불 안 증 (에, 빈맥, 불안정 
안함 이람 발한 홍조 고입 신 경 공생 플립 경축 가성 그 경련, 반 사 항 신 조 화 운동장 


애 ), 발작 및 / 또 는 위 장 관 계 증 
후 군 의 응 급 상 황 에 대하여 모니 비바 no 


정 신 질환 치 료 를 위해 동 제 제 와 \^0 저 해 저 를 병 용 투 여 하는 것은 금 기 입니다. 또한 리 네 졸 리 드 또 
는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 와 같은 \^0 저 해 세 를 투 여 받는 환 자 들 에게 동 제제 투 여 를 시작해 
판 후 보 고 는 용 량 범 위 가 


= 
제공된 메 칠 렌 블루 제 제 의 모든 시 판 후 


서는 안됩니다. 투 여 경 로 정 보 가 후 
루 제 제 를 다른 투 여 경 뢰 정제 또 


17g/kg~8mg/Kg 인 정 맥 투 여 를 포 함 합니다. 보고 중에 메 칠 렌 
는 국소 주 사 와 같은) 또는 저 용 량 으로 투 여 된 경 우 는 포 함 하고 ~ 않습니다. 동 제 제 를 투 여 받는 
환 자 가 리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 와 같은 \A50 저 해제 치료 시 작 이 필요한 상황 
일 수 있습니다. 동 제 제 는 |/&0 저 해제 투여 시작 전에 중 단 해야 합니다. ( 용 법 “ 용 량 항 및 2. 다음 
환 자 에는 투 하지 말 말 것 항 참조) 

예 를 들어 트 립 탄 계열 악 물 ( 수 마 트 립 탄 등), 삼 환 계 항우울제, 아 편 계 ( 펜 타 닐 등), 리 륨 , 트 라 마 
부 스 피론, 트립토판 및 세 인 트 존 스 워 트 (8t. John's 보브 같은 짐 | 
제 제 를 ooo 것이 ee ro ee 환 두 
때 나서도 도 


Ly 


여 를 4 보조? 
12) 금단 증상 

갑 작 스 러운 투 여 중 단 으로 어지러움, 수 면 장애 불안 등과 같은 금 단 증 상 을 경험할 위 험 이 있으므로 처 
방 의 사와 상담 없이 환 자 나 보 후 자 가 일 방 적 으로 이 약 의 투 여 를 중 단 해서는 안됩니다. 이 악의 투여 


== 


를 중 단 하는 경 우 에는 수 주 나 수 개 릴 에 걸쳐 점 진 적 으로 용 량 을 감 량 할 것이 권 장 됩니다. 
투여 중단, 특히 갑 작 스 러운 투여 중 단 으로 인한 금 단 증 상 은 빈 번 합니다. 임 상 시 험 에서 이 약 을 투 여 한 
환 자 의 약 25% 그리고 위 약 을 투 한 환 자 의 약 15% 에 서 투여 중 단 시 이 상 반 응 이 발 발 생 하였습니다. 
금단 증 상 의 위 험 성 은 투여 기 간 과 용량 sn 용량 감 소 의 속 도 를 포함한 몇 가지 요 인 에 의 합니 
ANS, 감 각 이상 ( 지 각 이상, 전기 충격 감각 포함), 수 면 장애 ( 불 면 증 과 격렬한 꿈 ), 초소 또는 
안 , 구역 그 리 고 / 또 는 구토, 떨림 혼돈, 발한, 두통, 설사, 두 근 거림, 감 정 불안, 과민성, 시 각 장애가 
가장 흔히 보 고 된 이 상 반 응 이었습니다. 대부분 이러한 증 상 은 경증 내지 중 등 증 이지만 일부 환 자 에 


서는 그 정 도 가 심할 수 있습니다. 


이러한 이 상 반 응 들은 대개 투여 중단 후 초기 . 며 질 이내에 발 생 하지만, 부 주 의 하게 1 회 복 용 을 놓친 
환 자 들 에서 이와 같은 증 상 이 yr 드물게 보 고 되었습니다. 일 반 적 으로 이러한 증 상 은 자기 한정적 
이며 대개 2 주 내에 소 실 되지만 일 부 환 자 에서는 연 장 될 수 있습니다 (2-3 개 월 이상). 


13) 07 간격 연장 
이 약 은 용량 의 존 적 으로 07 간격 연 장 을 유 발 하는 것으로 나 타 났 습니다. 시판 


칼 륨 혈증 기존 에 QT 가 겨 여 


후 어 [주로 비송 저 
가격 연 장 이 있 2 c 
포함한 손 


파 
있는 환 자 에서 07 간격 연정 및 
| os 중대한 서 맥 환자 또 
0mpensat6d) 심 부 전 이 있었던 환 자 에서는 주 의 해야 했다 


= 


oe de 『010[68) 을 
급성 심 근 경 색 증 이나 비 대 상 


ㅁㄴㅇ ㅋ ㄱ oo 
갈 륨 혈증 및 저 마 그 네 슴 혈 증 고 
투여 전에 조 절 되어야 합니다. 만약 환 자 가 심 장 질환 관련 


내 


2 그 른 너 = ㅅ | =f 
666 검 토 를 고 러 에 이 합니다. 만약 이 약 을 투 여 하는 동안 심장 부정맥 발생 징 후 가 있으면, 치료 
를 중 단 하고 ㄷ 6 를 심 시 해야 합니다. 
6. 상 호 작용 
1) 악 물 동 력 학적 상 호 작용 
(1) 병 용 금기 . . . . 
0) 40 저해제 : 용 법 용 량 항 , 사 용 상 의 주 의 사 항 중 2. 다음 환 자 에는 투 여 하지 말 것 항 및 5. 일 
반 적 주의 항 을 참 조 합니다 
(2) 피 모 자이드 


11 일 간 라 세 미 체인 시 탈 로 프 람 4010/08\ 을 투 여 한 환 자 에서 단 회 용량 피 모 자이드 200 를 병 용 투여 

시 시 험 기 간 동안 일 관 되 지 는 않았지만 피 모 자 이 드 의 0C 와 88× 가 증 가 하였습니다. 피 모 자이드 

와 시 탈 로 프 람 의 병 용 투 여는 01 간 격 을 약 10[0660 증 가 시 켰 습니다. 저 용 량 의 피 모 자 이 드 에서 나 

타 난 상 호 작 용 으로 인하여 이 약과 피 모 자 이 드 는 병 용 투 여 해서는 안됩니다. 

@ 07 간격 연장 

07 간 격 을 연 장 하는 다른 약 물 과 이 약 의 병 용 투 여 에 대한 악 물 동 태 학 적 및 악 물 동 

실 시 되지 않았지만, 이 약 의 부 가 적인 작 용 을 배 제 할 수 봅니다 따라서, 01965 1A 및 

맥 약 , 항 정 신 병 약 ( 예 ; 페 노 치 아진 유도체, 피 모 자이드, 할 | 우 울 제 

에 스 파 플 록 사신 목 목 시 플 록 사신, 에 리 스 로 마 이신 |, 번 타 미 된 다이 

린 )), 특정 향 히 스 타 민제 ( 아 스 테 미 졸 , 미 졸 라 스 틴 ) 와 같이 7 간 격 을 연 

투 여 하지 않 습니다. 

(2) 주의 의 해 야 하는 병 용 투여 

(1) 세 로 토 닌 성 약물 : 용 법 * 용 량 항 , 사 용 상 의 주 의 사 항 중 2. 다음 환자 

일 반 적 주의 항 을 창 조 합니다 

2) 간 질 발작 역 치 (68246 1『65010) 를 낮추는 약물: 89106 는 발작 역 

= 역 치 를 닛 낮출 가 능 성 이 있는 다른 약 물 ( 항 우 움 0 
논 , 치 오 잔 elthioxanthenes)) 메 프 로 퀸 , 부 프 로 피온, 트 라 마 돌 ) 


[| 
요 
벨 
오그 」 ㄴ 
으 
」 으 
jo 
0 또 「 뽀 0% 41 
야 0 101 코 0 코 [| 


(3) 리 틈 , 트립토판 : 리 틈 또는 트 립 토 판 과 병용 투 여 하는 경우 88 미 8 의 효 과 가 증 가 되었다는 보고 
가 있으므로 이들 약 물 과 85 미 를 병 용 투 여 할 경우 주 의 해야 합니다. 

@ St. John's Wort ( 성 요 한의 풀 ) : SSRIs 이. John's Wort(Hypericum perforatum: 고 추 나물) 
를 함 유 한 생 약 제 제 를 병용 투 여 하는 경우, 이 상 반 응 의 발 생 이 증 가 할 수 있 습 니 ㄷ 

(5) 출혈 : 이 약과 경 주 향 음 고 제 를 병 용 투여 하는 경우, 항 응고 효 과 가 영 향 받을 수 있습니다. 경 
구 용 항 응 고 제 를 투 여 중인 환 자 의 경우 이 약 의 투여 시작 또는 투여 중 단 시 항 응고 효 과 를 주 의 해 
서 모 니 터 링 해야 합니다. | 비스 테 로 이 드 성 소 염 진통제 ( ㄱ \5 시 08) 와 병용 투 여 하는 경우 출혈 경 향 을 
증 가 시킬 수 있습니다 

(6) 알코올 : 이 약과 알 코 올 은 어떠한 약 물 동 태 학적 또는 약 물 동 력 학 적 상 호 작 용 이 예 상 되 지 는 않 
습니다. 그러나 다른 정 신 작 용 성 약 물 들 과 마찬가지로 이 약 은 알 코 올 과 는 병 용 하지 일 않는 것이 좋 
습니다 

2) 악 물 동 태 학 적 상 호 식용 


1) 다른 익 약 물 이 이 약 의 약 약 물 동 동 태 학 에 미치는 영향 
이 약 은 주로 CYP2C190l 의 해 대 사 됩니다. 00344 및 7206 또한 이 약 의 대 사 에 관 여 할 
있으나 매우 미 약 합니다. 이 약 의 주요 대 사 체인 $-5CT(demethylated escitalopram) 의 일부분 


07820609 의해 다시 대 사 되는 것으로 보입니다 

이 약과 오 메 프 라 절 (6『2019 저 하 제 [의 병 용 투 여 에 의해 이 약 의 혈중 농 도 가 중 등 도 약 50%) 증 
가 하 였고, 이 약과 시 메 티 딘 ( 중 등 도 의 전반적인 효소 억 제 제 의 병 용 투 여 에 의해 이 약 의 혈중 농도 
가 중 등 되 약 70%) 증 가 하였습니다. 시 메 티 딘 과 이 약 을 병 용 투 여 시 주 의 하야 하며, 용량 조 절 이 필 
요 할 수 있습니다. 

(02019 저 해 제 (에 플 루 옥 세틴, 플 루 복 사 민 , 란 소 프 라 졸 , 티 클 로 피 딘 ) 또는 시 메 티 딘 을 병용 투여 
아는 정우 이 악의 최 고 용 랑 투아 주 의 해아 하며, 임 상 적 판 단 에 근 거 하여 이 악의 용 량 을 감 향할 


필 요 가 있습니다. 
(2) 이 약 이 다른 약 물 의 약 물 동 태 학 에 미치는 영향 

이 약 은 CYP2D69 저 하 제 입니다 이 약과 (206 효 소 에 의해 주로 대 사 되는 약 물 을 병용 투여 
하는 경우 주 의 해야 합니다. 특히 플 레 카 이 니 드 !!60810106;, 프 로 파 페 논 (0(001600106;, 메 토 프 로 롤 
(net0prolol)( 심 부 전 에 사 용 시 ) 과 같은 치료 지 수 (||18[/8306416 1006>/ 가 좁은 약물 또는 데 시 프라 
민 (06910「3001106;, 클 로 미 프 라 민 (clomipramine) 및 노 르 트 립 틸 린 (no0rtryptyline) 과 같 같은 항우울제 
와 리 스 페 리 돈 , 치 오 리 다 진 (1101037156) 및 할 로 페 리 돌 과 같은 항 정 신 병 약물 등 주로 CYP2DBA 
의해 대 사 되는 중 추 신경계 작용 약 물 의 경우 이 약과 병 용 투 여 시 주 의 합니다. 용 용량 조 정 이 필요할 수 


있습니다 
ㄷ YP206 의 기 질 인 HAE2Rl(desipramine) 또는 메 토 프 로 롤 (6t0p0101) 과 병 용 투 여 하는 경우, 
이 두 약 물 의 혈중 동 도 가 2 배 로 증 가 하였습니다. 


생 체 외 (1) 10) 시 험 에서 이 약 은 022619 에 대해 : 
났 으 므로 0YP219 에 의해 대 사 되는 약 물 과 병 용 투 여 하는 경우 주 의 합니다. 
7, 임부 및 수 유 부 에 대한 투 
1) 임부 
이 약 을 임 부 에게 사용한 임 상 자 료 는 없습니다. 
랫 트 를 대 상 으로 한 생 식 독 성 시 험 에서 배 * 태 자 독성 (태아 세중 감소 및 경미한 골 화 지 연 ) 이 나타 
났 으 나 기형 발생 증 가 는 관찰 되지 않았습니다. 사 람 에 
임 부 의 경우 이 약 이 명백히 필 요 하며 치 료 상의 유 익 성 이 위 험 성 을 상 회 한다 
투 여 합니다. 
신 3 기 에 55 미 6 의 투 여 는 신 생 아 의 정 신 행 동 장 애 를 포 함 해서 신 상 아 에게 
임 신 후기, 특히 임신 7 [ 지 이 약 을 투 여 한 임 는 관 찰 이 
산 까지 또는 출산 바로 전까지 투 여 한 경우, 신 신 생 아 에서 금단 효 과 가 나타날 
신 후 기 까지 SSRI/SNRg 투 여 한 임 부 의 신 생 아 에서 다 음 과 같은 증 상 이 나타날 수 있습니다: 호 
르 


체온 불안정, 수 유 곤란, 구토 
면 증 ㅅ 


> 
ㅣ! 
> 
3 
띠 
fe 
모 
모 
40 
터 


역 학 조 사 에서 임신 중에, 특히 임신 후 기 에 임 산 부 에게 6985 의 투 
(00719) 의 위 험 성 을 증 가 시키는 것으로 나 타 났 습니다. 관 찰 된 위험 


| 
었 습 니다. 일 반 적 으로 신 생 이 폐 동 맥 고 혈 압 존 속 증 은 임부 1,000 명 당 1~ 


관 찰 연구 데 이 터 에서 출산 전 한달 이내에 698 또 는 648 노 출 에 따 
미 만 ) 가 보 고 되었습니다. 


2) 수유부 


이 약 은 모 유 로의 이 행 이 예 상 됩니다. 따라서 수 유 부 에게는 이 약 을 투 여 하지 
| 


는 경 우 에는 수 유 를 중 단 하야 합니다. 


구우 
은요 
논 52 
40 5 
Tl OO 


[10 
[수 No 


않거나 이 익 


동물 시 험 이서 시 탈 로 프 람 이 정 자 의 질 에 영 향 을 미칠 수 있는 것으로 나 타 났 습니다. 일부 s5 미 8 와 
연관된 사람 대상 사례 보 고 에서 정 자 의 질 에 대한 영 향 은 가 역 적인 것으로 나 | 났 습니다. 사 람 의 가 
임 능 력 에 미치는 영 향 은 아직 관 찰 되지 않았습니다. 


확 립 되지 않 았 으 므로 이 약 을 투 여 하지 않는 것이 바람 


9. 고 령 자 에 대한 투여 ( > 65 세 ) 
개 고려해야 합니다. 


조 기 용 량 은 권 장 량 의 절 반 으로 감 량 하는 것이 좋으며 더 낮은 최대 용 량 을 


fl : 과 량 투 여 시 의 처치 


1) 독성 

이 약 의 과량 투 여 에 대한 임 임 상 자 료 는 제 한 적 이며 다른 약 물 과 과량 병 용 된 경 우 가 많 았 습니다. 대 
부 분 의 경우 경 도 의 증 상 이 때 나게 나 증 상 이 없는 것으로 보 고 되었습니다. 이 약 단 독 으로 과량 
복 용 한 치명적인 경 경 우 는 . 드물게 보 고 되었습니다. 대 부 분 의 경 우 는 병 용 약 물 의 과 량 투 여 를 수 반 하였 
습니다. 이 약 단 독 으로 400-80009 의 용 량 을 과량 복 용 시 어떠한 심한 증 상 이 나 타 나 지 는 않았 
습니다. 

2) 증상 

이 약 의 과량 투 여 시 에 나타나는 증 상 은 주로 중 추 신 경 계 (어지러움, 떨림, 초 조 부터 드 물 게 는 세 로 토 
닌 증후군, 경련, 혼 수 까지 나타남), 위 장 관 계 ( 구 역 / 구 토 ), 심 혈 관 계 (저혈압, 빈맥 07] 간격 연장, 부 
정맥) 및 전 해 질 / 체 액 평 형 상 태 ( 저 칼 륨 혈증, 저 나 트 륨 혈 증 ) 와 관련된 증 상 들을 포 함 합니다 
3) 처치 

이 약 의 특별한 해 독 제 는 없습니다. 기 도 를 확 보 하고 적절한 산소 공 급 과 호 흡 을 유 지 시 킴 니다. 위세 
척과 약 용 탄 의 사 용 이 효 과 적 일 수 있습니다. 이 약 을 경 구 로 섭 취 한 경우 가능한 신 속 하게 위 세 척 을 
실 시 해 야 합니다. 일반적인 대 증 적 보조 요 법 과 함께 심장 및 활력 징 후 를 모 니 터 링 합니다. 
울 혈 성 심 부 전 부 정색 환자 이 간 격 을 연 장 하는 약 물 을 병 용 투여 중인 환자 또는 대 사 가 변경된 
환 자 ( 예 ; 간 장 애 환 자 ) 에 서 과량 투 여 한 경 우 에는 606 모 니 터 링 이 권 장 됩니다 
12. 보관 및 취 급 상의 주 의 사항 

1) 어 린 이 의 손 이 당 지 않는 곳에 보 관 하십시오. 

2) 다른 용 기 에 바꾸어 넣는 것은 사 고 원 인 이 되거나 품 질 유지 면 에 서 바 람 직 하지 않으므로 이를 주 
의 하 십시오. 
13. 기타 


1) CYP2C19 대사 저하 환자 (CYP2C19 poor metabolizers) : CYP2C19O| 대하여 시 저 하 자로 
알려진 환자 (22019 900 eab01z6) 의 경우 초 회 량 으로 1 일 5000 을 처음 2 주 간 투 여 하는 
것이 권 장 됩니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 1 1079 까 지 증 량 할 수 있습니다. 


2) 간 간 장 애 환 환자 : 경미 또는 중 등 도 의 간 장 애 환자 (Chil uu Criteria A and B) 에 서 이 약 의 반 


감 기 가 약 2 배 증 가 하였으며, 약물 노 출 은 정상 간 기 능 환 자 에 비해 약 60% 높 았 습니다. 
3) 작 용 기 전 
에 스 시 탈 로 프 람 은 일 차 결 합 부 위 (01108 0100170 8118) 에 높은 진 화 력 으로 결 합 하여 선 택 적 으로 세 


로 토 닌 재 흠 수 를 그도 
(allosteric 9116) 에 도 1000 배 낮 


또한 세로토닌 수 송 체 (serotonin 1ransporter) 의 알 로 스 테 릭 결 합 부위 
은 진 화 력 으로 결 합 합 니다. 세로토닌 수 수송 체 의 알 로 스 테 릭 조절 


르 버버 


losteric modulation)g 일 차 결 합 부 위와 이 약 의 결 합 을 강 화 시켜 더욱 완전한 * 세로토닌 재 흡수 억 
제 효 과 를 나 타 냄 니다. 

에 스 시 탈 로 프 람 은 도 Hla 5-412, 0A 며 및 02 수용체 41-, , 0 - 아 드 레 날 린 성 수용체, ㅎ 

스 타 민 41, 무 스 카린 콜 린 성 , 벤조디아제핀 및 및 마 약 성 수 용 체 를 뇨 합한 많은 수 용 체 에 대해 친 화 력 이 


없거나 낮 습니다. 

따라서 5-47 의 재 흡수 
기 전 입니다. 

에 스 시 탈 로 프 람 은 라 세 미 체 시 탈 로 프 람 의 6- 이 성 질 체 (6-60810110706/) 이 며 치료 활 

성 질 체 (8180110706「) 입 니다. 약 리 학 적 연 구 에서 [- 이 성 질 체 『-60810110706/) 는 

라 6- 이 성 질 체 (6-6081110706/) 의 궁 극 적 인 약 리 학 적 특 성 인 세로토닌 증강 효 과 를 

나 타 났 습니다. 

4) 익 약 물 동 력 학 적 작용 

건강한 피 험 자 를 대 상 으로 한 이 중 - 눈 가림, 위 약 - 대 조 606 시 험 에서 기준치 (bas1ine) 로 부터 416 

(Fridericia- c0176Cti0n) 변 화 는 10070/ 일 용 량 에서 4.3860, 30m9/ 일 용 량 에서 10.7mséc 이 


억 제 는 에 스 시 탈 로 프 람 의 약 리 학 적 및 임 상 적 효 과 를 설 명 하는 유일한 작용 


성 을 나타내는 이 
활성 물 질 이 아니 
H 


었 습 니타 
저 장 방법 : 기 밀 용기, 실 온 (1~30'0) 보 관 
사 용 기 한 : 제 조 일 로부터 36 개 월 (제품 포 장 에 있는 사 용 기 한 (6×. 0a16) 참 조 ) 
사 용 기 한은 00( 일 )-00( 월 )-0000( 년 ) 의 형 식 으로 표 시 됩니다. 
포 장 단위 : 렉 사 프 로 * 정 500, 1009, 2000: 28 정 / 상 자 (14 정 /P78 × 2), 100 정 / 병 
렉 사 프 로 * 정 1500: 28 정 / 상 자 (14 정 /PP × 2) 
※ 사 용 기 한이 지 났 거나 변질, 변 패 , 오 염 되었거나 손상된 의 약 품 은 약 국 개설자 및 의약품 


판 매 업 자 에 한하여 구 입 처 를 통 


제품 문의처 : 한 국 룬 드 벡 (주) 고 


해 교 환 하여 드립니다. 


본 


상 담 전화 (02)431-6600 


H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9, 2500 Valby, Denmark 


설명서 최 종 개 정 일자 : 2021. 09. 09 


※ 이 첨 부 문서 최 종 개 정 일자 이후 변경된 내 용 은 당사 홈페 지 (.1undbeck.com/\r) 를 
통해 확 인 하실 수 있습니다. 
※ 의약품 부작용 발생 시 한 국 의 약 품 안 전 관 리 원 에 피 해 구 제 를 신청할 수 있습니다 
(1644-6223). 
※ 사 용 기 한이 지난 의약품 
※ 첨 부 문 서 를 읽고 보 관 하 


